Disclaimer

Dies ist eine Vorlage und muss entsprechend den Anforderungen des Herstellers/Produkts angepasst werden. Dies gilt auch fiir
das Corporate Design sowie etwaige Vorgaben des Qualititsmanagements des Herstellers.

Diese Vorlage dient als Hilfestellung, um darzulegen (z.B. der Benannten Stelle), wie die Anforderungen nach Artikel 10, Anhang IX
und XI der Verordnung (EU) 2017/746 im Rahmen des Qualititsmanagementsystems des Herstellers erfiillt werden. Sie wurde auf
Basis des Anhang ZB der EN I1SO 13485:2016 + AC:2018 + A11:2021 erstellt.

Die voreingetragenen Inhalte sind stets produktbezogen kritisch zu priifen, anzupassen bzw. zu ergidnzen. DIES IST KEINE REINE
AUSFULLVORLAGE.

Weitere Hinweise zur Anwendung der Vorlage

Gelbe Markierungen in sind zu priifen und zu erganzen bzw. anzupassen

Hellblaue, kursive Textteile sind inhaltliche Hinweise bzw. Beispiele wie die Tabelle ausgefiillt werden kann und nicht Bestandteil
des Dokuments, d.h. sie kénnen nach Einfiigen der Inhalte in den jeweiligen Abschnitt gel6scht werden.

Dunkelblaue Textteile stellen Zitate des genannten Abschnitts aus der VO (EU) 2017/746 dar.
Graue Textteile stellen Zitate des genannten Abschnitts aus der VO (EU) 2017/746 im Rahmen eines Verweises dar.

Voreintragungen in der mittleren Spalte ,,Abschnitt(e) QM-System“ entsprechen Angaben aus dem Anhang ZB der EN 1SO
13485:2016 + AC:2018 + A11:2021 und sind mit dem QM-System des Herstellers abzugleichen, anzupassen bzw. zu ergdnzen, d.h
hier sind die Abschnitte des QM-Systems des Herstellers einzutragen, in welchen die Erfiillung der entsprechenden Anforderungen
dargestellt ist.

Voreintragungen in der rechten Spalte ,,Weitere Nachweise / Kommentar” entsprechen Angaben aus dem Anhang ZB der EN 1SO
13485:2016 + AC:2018 + A11:2021 und dienen als Hinweis, was bereits durch die genannte Norm abgedeckt sein sollte. Die Einstu-
fung der Hinweise erfolgt zur Ubersicht nach dem Ampelsystem (griin: abgedeckt, gelb: teilweise abgedeckt, rot: nicht abgedeckt).
In dieser Spalte sind die Nachweise des Herstellers einzufiigen. Diese konnen bspw. sein: Verfahrens-, Arbeitsanweisungen, Form-
bldtter oder Angaben in der Technischen Dokumentation zum Produkt. Ggf. kénnen hier auch erlduternde Kommentare eingefiigt
werden. Die voreingetragenen Textabschnitte sowie die farblichen Markierungen sind nach Einfiigen der entsprechenden Inhalte
zu léschen.

Die vorliegende Seite ist nicht Bestandteil des Dokuments und zu entfernen.
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Zusammenhang zwischen dem QM-System des Herstellers xxx und

Logo Hersteller

den Anforderungen der abzudeckenden Verordnung (EU) 2017/746 (Artikel 10, Anhang IX und XI)

Anforderungen nach Artikel 10 der Verordnung (EU) 2017/746

Abschnitt(e)

Weitere Nachweise / Kommentar

QM-System
4.1
1 7.1 Verfahrensanweisung 1 xy
Die Hersteller gewdhrleisten bei Inverkehrbringen oder Inbetrieb- 7.2.1c) Verfahrensanweistng 2 x
nahme ihrer Produkte, dass diese gemdfs den Anforderungen dieser 7.2.2¢) goxy
Verordnung ausgelegt und hergestellt wurden. 7.3 Arbeitsanweisung 1 xy
7.5
4.1
. e Teilweise abgedeckt. EN ISO 13485 enthdlt Anforderungen an das QMS, die Ent-
Die Hersteller gewahrleisten bei Inverkehrbringen oder Inbetrieb- 7.2.1¢c) . o . ) .. o . y
. . . . wicklung und die Herstellung, die die Aufnahme der regulatorischen Anforderun-
nahme ihrer Produkte, dass diese gemall den Anforderungen dieser 7.2.2¢c) . o
gen in das Qualitétsmanagementsystem erfordern.
Verordnung ausgelegt und hergestellt wurden. 7.3
7.5
2
. S . Teilweise abgedeckt. EN ISO 13485 enthdlt Anforderungen an das Risikomanage-
Von den Herstellern wird ein Risikomanagementsystem wie in Anhang . .. .. . o
. . . . X 7.1 ment bei der Produktrealisierung. Die Einzelheiten der spezifischen Anforderungen
| Abschnitt 3 beschrieben eingerichtet, dokumentiert, angewandt und . . . , .t
gemdf8 Anhang 1, Kapitel 1 der Verordnung sind nicht ausdriicklich angegeben.
aufrechterhalten.
3
Die Hersteller fihren eine Leistungsbewertung nach MalRgabe der in Nicht abgedeckt. EN ISO 13485, 7.3.7, erfordert eine Leistungsbewertung in Uber-
Artikel 56 und in Anhang XlII festgelegten Anforderungen durch, die XXX einstimmung mit geltenden regulatorischen Anforderungen. Die Einzelheiten ge-
auch eine Nachbeobachtung der Leistung nach dem Inverkehrbringen mdf8 Artikel 56 und Anhang XlII sind nicht enthalten.
umfasst.
4, Absatz 1 g b
i . . . . Teilweise abgedeckt. EN ISO 13485 erfordert, dass das Qualitdtsmanagement-
Die Hersteller verfassen eine technische Dokumentation fiir diese Pro- . . .
) . . system eine oder mehrere Akten beinhaltet, die entweder Dokumente enthal-
dukte und halten diese Dokumentation auf dem neuesten Stand. Die . . . . —
. . . ten oder auf diese verweisen, die erzeugt wurden, um die Ubereinstimmung
technische Dokumentation ist so beschaffen, dass durch sie eine Be- 4.2.3

wertung der Konformitat des Produkts mit den Anforderungen dieser
Verordnung ermoglicht wird Die technische Dokumentation enthalt
die in den Anhangen Il und lll aufgefiihrten Elemente.

mit den geltenden regulatorischen Anforderungen nachzuweisen. Eine Zusam-
menfassung der Dokumentenarten wird bereitgestellt. Alle Einzelheiten ge-
mdfs Anhdnge Il und Ill sind nicht ausdriicklich angegeben.
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Zum Ansehen des vollstandigen Inhalts des Dokuments erwerben.
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Logo Hersteller

Zusammenhang zwischen dem QM-System des Herstellers xxx und
den Anforderungen der abzudeckenden Verordnung (EU) 2017/746 (Artikel 10, Anhang IX und XI)

Anforderungen nach Anhang IX der Verordnung (EU) 2017/746

Abschnitt(e)

Weitere Nachweise / Kommentar

QM-System
1
Der Hersteller richtet ein Qualitdtsmanagementsystem gemald Artikel Teilweise abgedeckt. EN ISO 13485 erfordert die Ubereinstimmung des Quali-
10 Absatz 8 ein, das er dokumentiert und umsetzt und fiir dessen tdtsmanagementsystems mit geltenden regulatorischen Anforderungen. EN
Wirksamkeit wahrend des gesamten Lebenszyklus der betroffenen 41 ISO 13485 gilt fiir Organisationen jeder GréfSe und fiir alle Typen und Klassen
Produkte er Sorge tragt. Der Hersteller gewahrleistet die Anwendung ’ von Medizinprodukten. EN ISO 13485 enthdilt keine Anforderungen, dass das
des Qualitdtsmanagementsystems nach Maligabe des Abschnitts 2; er Qualitdtsmanagementsystem einer Beurteilung oder Zertifizierung durch eine
unterliegt Audits gemaR den Abschnitten 2.3 und 2.4 sowie der Uber- Drittpartei zu unterziehen ist.
wachung gemald Abschnitt 3.
2.1,Satz 1
Bewertung des Qual|tatsma.na'gementsystems ' . o e el
Der Hersteller beantragt bei einer Benannten Stelle die Bewertung sei-
nes Qualitaitsmanagementsystems. Der Antrag enthalt
2.1, Listenanstrich 1
— den Namen des Herstellers und die Anschrift seiner eingetragenen
Niederlassung und etwaiger weiterer Fertigungsstatten, die Teil des
Qualitatsmanagementsystems sind, und wenn der Antrag des Herstel- XXX Nicht abgedeckt
lers durch seinen Bevollmachtigten eingereicht wird, auch den Namen
des Bevollmachtigten und die Anschrift der eingetragenen Niederlas-
sung des Bevollmachtigten,
2.1, Listenanstrich 2 Abgedeckt. EN ISO 13485 fordert, dass die Dokumentation des Qualitdtsma-
— alle einschlagigen Angaben Uber die Produkte oder die Produktgrup- 4.2 nagementsystems Informationen zu dem/den Produkt(en) in seinem/ihrem
pen, die Gegenstand des Qualitdtsmanagementsystems sind, Geltungsbereich enthdlt.
2.1, Listenanstrich 3
— eine schriftliche Erklarung, dass bei keiner anderen Benannten
Stelle ein Parallelantrag zu demselben Qualitdtsmanagementsystem o e

flir dieses Produkt eingereicht wurde, oder Informationen liber etwa-
ige frihere Antrage zu demselben Qualitatsmanagementsystem fiir
dieses Produkt,

11



Logo Hersteller

Zusammenhang zwischen dem QM-System des Herstellers xxx und
den Anforderungen der abzudeckenden Verordnung (EU) 2017/746 (Artikel 10, Anhang IX und XI)

12



Logo Hersteller

Zusammenhang zwischen dem QM-System des Herstellers xxx und
den Anforderungen der abzudeckenden Verordnung (EU) 2017/746 (Artikel 10, Anhang IX und XI)

13



Logo Hersteller

Zusammenhang zwischen dem QM-System des Herstellers xxx und
den Anforderungen der abzudeckenden Verordnung (EU) 2017/746 (Artikel 10, Anhang IX und XI)

14



Logo Hersteller

Zusammenhang zwischen dem QM-System des Herstellers xxx und
den Anforderungen der abzudeckenden Verordnung (EU) 2017/746 (Artikel 10, Anhang IX und XI)

15



Logo Hersteller

Zusammenhang zwischen dem QM-System des Herstellers xxx und
den Anforderungen der abzudeckenden Verordnung (EU) 2017/746 (Artikel 10, Anhang IX und XI)

16



Logo Hersteller

Zusammenhang zwischen dem QM-System des Herstellers xxx und
den Anforderungen der abzudeckenden Verordnung (EU) 2017/746 (Artikel 10, Anhang IX und XI)

17



Logo Hersteller

Zusammenhang zwischen dem QM-System des Herstellers xxx und
den Anforderungen der abzudeckenden Verordnung (EU) 2017/746 (Artikel 10, Anhang IX und XI)

18



Zusammenhang zwischen dem QM-System des Herstellers xxx und

Logo Hersteller

den Anforderungen der abzudeckenden Verordnung (EU) 2017/746 (Artikel 10, Anhang IX und XI)

Anforderungen nach Anhang Xl der Verordnung (EU) 2017/746

Abschnitt(e)

Weitere Nachweise / Kommentar

QM-System
1 Teilweise abgedeckt. EN ISO 13485 enthdlt Anforderungen an die Implemen-
Der Hersteller stellt die Anwendung des fir die Herstellung der betref- 4.1 tierung des Qualitdtsmanagementsystems und die endgiiltige Verifizierung.
fenden Produkte genehmigten Qualitdtsmanagementsystems sicher, 5.1 EN ISO 13485 enthdlt keine Anforderungen, dass das Qualitdtsmanagement-
flhrt nach MaRgabe des Abschnitts 3 die Endkontrolle durch und un- 8.2.6 system einer Beurteilung oder Zertifizierung durch eine Drittpartei zu unterzie-
terliegt der Uberwachung gemiR Abschnitt 4. hen ist.
2
Kommt der Hersteller den in Abschnitt 1 festgelegten Verpflichtungen
nach, erstellt er fir das dem Konformitatsbewertungsverfahren unter-
liegende Produkt in Ubereinstimmung mit Artikel 17 und Anhang IV
ene EU—K'onformltatserkIa.r L{ng unq. bewahrt diese auf. Mit der Aus- Nicht abgedeckt. Die Vorbereitung der EU-Konformitétserkldrung und die Anbrin-
stellung einer EU-Konformitatserklarung gilt, dass der Hersteller ge- XXX . o
wahrleistet und erklart, dass das betreffende Produkt die fiir selbiges L) G R U 0 (s B SO L B BTt e
geltenden Anforderungen dieser Verordnung erfiillt und, im Falle von
Produkten der Klassen C und D, die einer Baumusterpriifung unterzo-
gen werden, mit dem in der EU-Baumusterpriifbescheinigung be-
schriebenen Baumuster Uibereinstimmt.
3.1, Absatz 1
Qualitatsmanagementsystem
Der Hersteller beantragt bei einer Benannten Stelle die Bewertung sei- XXX Nicht abgedeckt
nes Qualitatsmanagementsystems.
Der Antrag enthalt
3.1, Absatz 2, Anstrich 1 . .
— alle in Anhang IX Abschnitt 2.1 aufgefiihrten Elemente, slehe vorherige Tabelle unter 2.1
Teilweise abgedeckt. EN ISO 13485 erfordert, dass das Qualitétsmanagement-
. system eine oder mehrere Akten beinhaltet, die entweder Dokumente enthal-
3.1, Absatz 2, Anstrich 2 ten oder auf diese verweisen, die erzeugt wurden, um die Ubereinstimmung
— die technische Dokumentation gemaR den Anhangen Il und Il fir 4.2.3 4 /

die genehmigten Baumuster,

mit den geltenden regulatorischen Anforderungen nachzuweisen. Eine Zusam-
menfassung der Dokumentenarten wird bereitgestellt. Alle Einzelheiten ge-
mdf$ Anhénge Il und lll sind nicht ausdriicklich angegeben.
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